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Bolum 3: Tesisler ve Ekipman
I

Duvarlar:

-- Uretim alanlari, koridor ve ambalajlama
Unitelerinde,alg siva bitisli, iyi kalite beton
kullanimiyla ve al¢i kaplama ile yapilmali ve de
dizlestirilerek epoksi boyanmalidir.

-- Prefabrike yapilar ve duvarlar ambalajlama
tnitelerinde kullanilabilir.
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N

Taban:

-- Temizlik agisindan uygun, kimyasal
asindiricilara dayanikli olmahidir bu amagla;

Cimento mozayigi lretim alanlarinda
kullanilabilir ancak etkin bir sekilde
yapistirilmis olmal ve mikroorganizma
Uremesine engel olunmalidir.

Seramik ve vinil karolar, iretim alanlari
icin tavsiye edilmez, kullanilirsa da ara derzleri
iyi yaptimahdir.




Yekpare (tek parca) vinil kaplama kolay temizlik
saglar. Agir trafik olan  alanlarda uygun degildir
ancak tretim alanlarinda 6zellikle de
injeksiyonluklarin oldugu alanlarda
degerlendirilebilir. Baglanti yeri ve araliklar olmadig:
icin femizlenmesi kolay olup sanitasyona uygundur.

Epoksi kaplama,dayanikli ve kolay temizlenebilir bir
alan olmasina karsin yapilmasinda 6zellikle kaplama
altindaki alanin diizgiin yizeyli olarak hazirlanmasi
gerekir.
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Tavan:

Asma tavan, ofis, laboratuvar, tuvalet ve
kafeterya alanlarinda kullanilabilir. Kirilgan
olmayan, yanici ve parlayici olmayan, asbest
icermeyen materyalden hazirlanmis olmasi
gerekmektedir.

Tavana monte edilen aydinlatma, havalandirma
ve 1sitma sistemlerinin toz tutmayacak sekilde
monte edilmesi gerekmektedir.
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Duvar Taban Tavan

Depo Boyali Beton

Dagitim alani | Epoksi Epoksi veya Epoksi
¢imento mozayigi

Kati lretim Epoksi Epoksi veya Epoksi
¢imento mozayigi

Sivi Uretim Epoksi Epoksi veya Epoksi
¢imento mozayigi

Kati Boyali Dizlestirilmis Asma tavan

ambalajlama beton, mozayik

karo veya vinil
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Duvar Taban Tavan
Sivi Epoksi Epoksi veya Epoksi
ambalajlama ¢imento mozayigi
(nonsterile)
Laboratuvar Epoksi Mazoyik karo veya | Asma tavan
epoksi tabaka




Bolum 3: Tesisler ve Ekipman

Fabrikalarda kullanilan 11k kaynaklari(1)
Flamanli Isik Kaynaklari: Belirli bir telin
akkor hale gelip 151k yaymasi esasi ile
calisir.

Floresan Lambalar; Beyaz ve beyaza
yakin 151k verir. Genis bir alani
aydinlattigi igin sik kullanilir.

Halojen Lambalar; Bir cins akkor
lambadir. Cogunlukla ekonomik degildir.
Ortamda halojen madde oldugundan isi
fazla yayilmaz. Kiigiik bir alandan daha

fazla 151k siddeti elde etmemizi saglar.
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Fabrikalarda kullanilan 1sik kaynaklar: (2)

‘Monokromatik Aydinlatma; Belirli bir
dalga boyunda 151k verir. Isigin gogunu
geri yansitmasi istenir. Sarimsi kirmizi
bir 1sik verir. Isikta maviye yaklastikga
ISk siddeti artar ve madde tarafindan
daha fazla absorblanma olabilir; bu
nedenle ilaglarin bozulmamasi igin tercih
edilir.




Bolum 3: Tesisler ve Ekipman

Fabrikalarda kullanilan 151k kaynaklari

Isik miktari lux veya foot candle olarak
verilir.

Personelin rahat ve verimli ¢alismasi igin
30-50 foot-candle yeterlidir.

Parenteral siselerin kontroli igin 100
foot-candle'a kadar yiiksek giigte 11k
kaynagi kulanilir.

Isik kaynaginin giicii belli periyotlaria
dlgiilerek kaydedilmeli ve takip
edilmelidir.



Depo Alanlari

Uretimin basindan sonuna kadar siirecek olan
depolama asamalar:;

* Madde-malzemenin girisi ve karantina uygulanmasi

* Hammaddelerin depolanmasi

* Ara irinlerin depolanmasi

* Bulk iirdnin depolanmasi

* Tim iglemleri bitmis Gridnin depolanmasi

* Sevk ambalajlar: yapilmis ve etiketlenmis drinin
sevk edilisinde depolama
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Depo Alanlari (6SP)

* Yeterince biyiik,

* Miimkiin oldugu kadar kuru ve serin kalmasi
saglanmig

* Disaridan giris kontrolii olan bir dagitim
bolgesi bulunan,

* Emin bir sekilde kilitlenebilen kapisi ve
1zgarali pencereleri olan,

* Cati-tavan igin 6zel tedbirleri alinmis ve
buralardan igeri girisin onlendigi,



Depo Alanlar

* Hasereler gibi zararli etkilerden korunmus,

* Gerektigi taktirde fiziksel seperasyon
yapmaya mdisait,

* Fabrika kapasitesine uygun bir sekilde raf
donanimi yapilmis bdlgelerdir.



X Cat izolasyonu,

X Kullanim alaninda yeterince
havalandirma, sicaklik ve nem,

X Her depoda: hammaddelerin,
ambalaj materyallerinin ve diger
ozel depo odalari, raflarin oldugu
genis alan, ofis ve sevk béliimii
bulunmaktadir.

X Boliimlerin genisligi fabrika
kapasitesine gore degisebilmektedir.




Depo Alanlari

1 Ozel depolama sartlari olan
narkotikler, sicakliga duyarl ilaglar,
tutugabilen ve yanici maddeler igin

7Y . . .
4 1% ayri bélmelerin bulunmas: gerekir.
5 ; 2 In-process depolama alanlari ve

4 st geri gekilen ya da geri gevrilen
//// ilaglarin bulunacagi alanlar da depo
alanlari igine dahil edilmektedir.
X Depolara girecek ve gikacak
malzemenin temizligine dikkat edilmesi,
X Karantina bdlgelerinin 6zel isaretlerle
ayrilmasi,



Depo Alanlari

X

X

X

Depolarda numune alma isleminin
yapilacagi bir alanin da olmasi,
Raflarin yeterli sayida ve biiyiikliikte
olmasi,

Dokiimantasyonun iyi yapilmasi ve
kontrol edilmesi,

First in-first out (Once giren Once
¢ikar) kuralinin mutlaka uygulanmasi
gerekmektedir.

Depoya gelen iiriin iizerine onu
tanimlayan etiket bulunmalidir.



Depo Alanlari

Baslangicta maddelerin fabrikaya girisi ile birlikte
diizenlenen belgelerinde bulunmasi gereken bilgiler

1) Maddelerin ozellikleri ile ilgili kisa bilgi,
uluslar arasi kod referanslari, farmakope
monografisi, maddenin orijinal Greticisinin ad,
2) Numune alma, testler, islemler icin referanslar,
3) Uygunluk islemleri igin kalitatif, kantitatif veriler,
4) Depolama kosullari,
5) Depolamanin maksimum siresi.



Depo Alanlari
ﬂ—

Bitmis drdn igcin depoya gelmeden dnce

ddzenlenen dokimanda ise;

1) Ilacin ismi ve kod numarasi,

2) Formiil ve referanslar,

3) Farmasotik formu ve ambalajlama detayi,

4) Numune alma, test ve incelemeler icin
gerekli kurallar,

5) Depolama sartlari,

6) Raf omridi.
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Deﬁo Alanlar ‘ETjZKETI
20 | —

YESIL ETIKET
Incelemesi yapilip girisi kabul edilen iirin
icin kullanihr.

KIRMIZI ETIKET
Kabul edilmeyip geri gonderilecek olan
drdnler igin









